ANEXA nr. 5
(Ia norme)

Formular de solicitare a inregistrarii brokerilor de medicamente de uz
uman

(Completati toate sectiunile relevante din acest formular cu litere mari, lizibil, utilizidnd cerneali neagri)

1. DETALIILE SOLICITANTULUI:

Denumirea societatii:
Numarul de inregistrare la Registrul Comertului:
Adresa legala permanenta a solicitantului:
Numar de telefon:
Numar de fax:
Adresa de e-mail:
Numele persoanei de contact:

Adresa locului n care se desfasoara activitatea de brokeraj:

Numar de telefon:
Numar de fax:
Adresa de e-mail:

Numele persoanei de contact:



2. DECLARATIE

Solicit inregistrarea brokerului nominalizat mai sus
2.1 Confirm ca medicamentele fac obiectul unei autorizatii de punere pe piata
acordata prin procedura centralizata sau de catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale potrivit prevederilor Legii nr.
95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare.

2.2 Confirm ca am Tintocmit un plan de urgenta care sa asigure implementarea
efectiva a oricarei retrageri de pe piata ordonata de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale ori efectuata in cooperare cu
fabricantul sau, dupa caz, cu distribuitorul angro ori cu detinatorul autorizatiei de
punere pe piata pentru medicamentul in cauza.

2.3 Confirm ca detin un sistem care sa permita pastrarea evidentelor fie in forma
facturilor de vanzare/cumparare, fie in format electronic, fie in orice alta forma,
consemnand pentru orice tranzactie de brokeraj de medicamente cel putin
urmatoarele informatii: data, denumirea medicamentului, numele si tara de
origine ale fabricantului, modul de prezentare, forma farmaceutica, concentratia
substantelor active, marimea ambalajului, seria si data expirarii, certificatul de
calitate si buletinul de analiza, dupa caz, cantitatea primita, furnizata sau care a
facut obiectul brokerajului, numele si adresa furnizorului sau a destinatarului,
dupa caz, precum si seria medicamentului.

2.4 Confirm ca evidentele mentionate la punctul 2.3 vor fi pastrate pentru o perioada
de minim cinci ani.

2.5 Confirm ca respect cerintele specific brokerilor din Ghidul privind buna practica
de distributie angro a medicamentelor. aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 761/2015,.

2.6 Confirm ca am implementat si mentin un sistem al calitatii care prevede
responsabilitatile, procesele si masurile de management al riscului legate de
activitatile desfasurate.

2.7 Cunosc cerinta Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
referitoare la informarea sa imediata si, dupa caz, a detinatorului autorizatiei de
punere pe piata cu privire la medicamentele care Tmi sunt oferite si despre care
constat sau pe care le suspectez ca sunt falsificate.

2.8 Potrivit cunostintelor mele, detaliile din solicitare sunt corecte si complete.

Voi notifica orice schimbare a informatiilor de mai sus Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale

Semnatura (solicitantului): Data:




Numele in clar:

Precizati calitatea Tn care semnati:
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